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TOOTE KIRJELDUS

| ESTONIAN / EESTI KEEL |

BioGluee kirurgiline adhesiiv koosneb veise seerumi albumiinist ja glutaaraldehiidist. Toote kaks komponenti
segatakse koele manustamise ajal sustla aplikaatori otsakus. Kirurgilise adhesiivi polimeriseerumine algab
kohe manustamisel ja nakketugevus saavutatakse 2 minutiga.

NAIDUSTUSED

BioGlue kirurgiline adhesiiv on ette nahtud
kasutamiseks kirurgilise parandamise tavaparaste
meetodite (nagu dmblused, klambrid, elektrokauter
ja/vdi plaastrid) tadiendusena pehmekudede
kokkutihendamiseks, sulgemiseks ja/vdi tugevdamiseks.
BioGlue'd vdib kasutada ka (ksi kahjustatud
parenhulimi sulgemiseks ja/vdi tugevdamiseks, kui
muud ligatuuri vdi tavaparased protseduurid ei ole
efektiivsed voi praktilised. Naidustatud pehmekoed
on slidame, vaskulaarne, kopsu, kuse-suguteede,
duraalne, alimentaarne (s6dgitoru, gastrointestinaalne
ja kolorektaalne) ning muu abdominaalne (pankrease,
pdrna, maksa ja sapiteede) kude. Lisaks kasutatakse
BioGlue'd kirurgiliste vérkude fikseerimiseks songaravis.

VASTUNAIDUSTUSED

BioGlue on vastunaidustatud kasutamiseks
tserebrovaskulaarsel parandamisel ja mis tahes
intraluminaalses piirkonnas. Arge kasutage BioGlue'd
patsientidel, kes on teadaolevalt tundlikud veise paritolu
materjalide suhtes.

HOIATUSED

- Arge kasutage BioGlue'd kudede lahendamisel
Ombluste voi klambrite asendusena.

« Arge kasutage BioGlue'd viisil, mis pd&hjustab
kokkupuudet ringleva vere vooluga voi selle tokestamist
manustamise ajal voi jarel. Vereringesse sattunud
BioGlue vdib pdhjustada lokaalse vdi emboolse
veresoonte ummistuse.

- Arge kasutage BioGlue'd viisil, mis péhjustab ringleva
6hu v&i muu luminaalse vedelikuvoolu tdkestamist
manustamise ajal vai jarel.

« Valtige kokkupuudet néarvide, silmade v6i muude
kudedega, kuhu manustamine ei ole ette nahtud.

e Loomuuring® on naidanud, et BioGlue otsene
manustamine eksponeeritud vahelihasenarvile
vOib pbdhjustada akuutse narvivigastuse. Eraldi
loomuuring™ on naidanud, et BioGlue otsene
manustamine sidame sinuatriaalslme (SAN)
pinnale vbib pdhjustada koagulatsiooninekroosi,
mis ulatub miuokardi, voib ulatuda allolevasse
sidekoesse ja voib pdhjustada akuutset fokaalset
SAN-i degeneratsiooni. Edasised loomuuringud®
on naidanud, et kloorheksidiinglikonaadi geel (nt
Surgilube®) voib kaitsta vahelihasenarvi, miokardi
ja allolevat SAN-i BioGlue kasutamisest tingitud
voimalike kahjustuste eest.

- Arge kasutage BioGlue'd, kui to6tajad ei ole piisavalt
kaitstud (nt ei kanna kindaid, maski, kaitserdivaid
ega kaitseprille). Reageerimata glutaaraldehiud
vOib pohjustada silmade, nina, kurgu véi naha
arritust, sealhulgas hingamisteede probleeme, ja
lokaalset koenekroosi. Pikaajaline kokkupuude
reageerimata glutaaraldehlidiga voib pdhjustada
kesknarvisisteemi vdi siudame patoloogiaid.
Kokkupuute korral loputage mdjutatud piirkondi kohe
veega ja otsige meditsiinilist abi.

- Arge kasutage BioGlue’d nakkuse korral ja olge
ettevaatlik saastunud kehapiirkondades kasutamisel.

« Olge ettevaatlik sama patsiendi korduval kokkupuutel
BioGlue’ga. Kokkupuutel BioGlue’ga véib tekkida
Ulitundlikkusreaktsioone. Loomadel on taheldatud
sensibilisatsiooni.

* BioGlue sisaldab loomset paritolu materjale, mis
voivad kanda edasi nakkusetekitajaid.

ETTEVAATUSABINOUD

« Soovitatav on hoida kirurgilisi kindaid, steriilseid
marlipatju/ratikuid ja kirurgilisi instrumente niiskena,
et vahendada BioGlue tahtmatut kleepumist nendele
pindadele.

* BioGlue siistal, aplikaatori otsakud ja aplikaatori
otsaku pikendused on mdeldud kasutamiseks vaid
lhel patsiendil. Arge steriliseerige uuesti.

« Arge kasutage, kui pakendid on avatud vdi vigastatud.

« Olge ettevaatlik ja valtige sustla sisu mahasattumist.

« Arge vajutage sistlakolbi selle sustla kilge
lhendamisel.

« Arge manustage BioGlue’d liga marga operatsioonikohta.
See vbib vahendada kleepumisvoimet.

« Valtige kudede kokkupuudet eeltditmise ajal aplikaatorist
valjutatud materjaliga.

* BioGlue poliimeriseerub kiiresti. Eeltditmine peab
toimuma kiiresti ja sellele peab kohe jargnema BioGlue
manustamine. Viivitus eeltditmise ja manustamise vahel
voib tuua kaasa pollimeriseerumise aplikaatori otsakus.

« BioGlue liia aspireerimisel operatsioonikohast arge
kasutage verd saastvaid seadmeid.

« Klammerdage veresooned ja vabastage réhust enne
BioGlue manustamist sihtanastomoosi.

« Et valtida BioGlue sattumist kardiovaskulaarsiisteemi,
valtige BioGlue manustamise ja poliimeriseerumise
ajal negatiivset rohku. Naiteks tuleks vasaku vatsakese
ventileerimine enne BioGlue manustamist valja

lilitada. On teatatud BioGlue tdmbamisest aorti ja
stdameklapi funktsiooni ohustamisest kasutamisel
koos aktiivse vasaku vatsakese ventilatsiooniga.

- Arge tdmmake BioGlue’'d soovimatust kohast &ra,
sest see voib pdhjustada kudede kahjustusi.

» Loomuuring on ndidanud, et BioGlue tsirkumferentne
manustamine takistab kasvava koe laienemist. Need
leiud naitavad vajadust olla ettevaatlik BioGlue
tsirkumferentsel manustamisel lastele.

« Arge implanteerige BioGlue’d suletud anatoomilistesse
kohtadesse, mis paiknevad vahetult narvistruktuuride
lahedal.

« Et on kliinilisi teateid™ ebaefektiivsest tihendusest
BioGlue kasutamisel akustilise neuroomi ravis
translabirintse meetodiga, ei ole selle kasutamine
antud kirurgilise meetodi puhul soovitatav. Toote
edukat kasutamist akustilise neuroomi ravis keskmise
augu voi retrosigmoidaalse meetodiga on kirjanduses
kirjeldatud ja see on soovitatav.”

« Avaldatud kliinilised andmed inimeste kohta on
naidanud, et BioGlue ulemaarane kasutamine
kopsuoperatsioonil voib pdhjustada jaakdhku ja
atelektaasi.”

KORVALTOIMED

Neid protseduure tegevad arstid peavad teadma
pehmekoe parandamise operatsiooni kdiki véimalikke
tusistusi. Seda tlupi operatsioonidele iseloomulikud
tusistused voéivad tekkida mis tahes ajal protseduuri
jooksul voi jarel.

Tusistused, mis on spetsiifilised BioGlue kirurgilise
adhesiivi kasutamisele abivahendina pehmekoe
parandamise operatsioonidel, vdivad hdélmata muu
hulgas jargmisi: toote mittekleepumine kudedele,
adhesiivi manustamine protseduuriks mitte ette nahtud
kudedele, pdletikuline ja immuunvastus, allergiline
reaktsioon, koe mineraliseerumine, paikne koenekroos,
veresoonte ummistus, bronhide véi valendiku ummistus,
tromboos ja trombemboolia, kopsuemboolia, tervete
veresoonte voi kudede vigastused ning nakkusetekitajate
voéimalik Ulekandumine loomset paritolu materjalidelt.

PAKENDAMINE JA HOIUSTAMINE
BioGlue sistal ja aplikaatori otsakud tarnitakse steriilsena
kasutamiseks vaid Uhel patsiendil. Visake &ra kogu
kasutamata materjal avatud voi kahjustatud tootest.
BioGlue lahused paiknevad korgiga kahekambrilises
steriilses sustlas. Polimeriseerunud BioGlue on
mitteplrogeenne. Sailitage temperatuuril alla 25 °C, kuid
arge sligavkilmutage.

KASUTAMISJUHISED
Manustage BioGlue kirurgilist adhesiivi profiilaktiliselt
voi parast lekke tuvastamist.

Seadme ettevalmistamine

BioGlue kirurgilise adhesiivi sustlast manustamisstisteem

koosneb sustlast, ststlakolvist ja aplikaatori otsakust.
BioGlue siistla karbis on kaks eraldi kotti. Uhes on

sustal ja sUstlakolb ning teises neli aplikaatori otsakut.
10 ml BioGlue sustla karp sisaldab lisakotti, milles

on kolm 12 mm maarimisotsakut.

1. Eemaldage sustal, sustlakolb ja aplikaatori otsakud
pakendist. Hoidke sustalt plstiasendis ja koputage
sellele, kuni koéik lahustes olevad Ghumullid
téusevad siistla otsa.

Joonis 1

MARKUS. Mullide hoidmiseks siistla otsas hoidke
sistalt kogu manustamissiisteemi kokkupaneku ajal
jatkuvalt pustiasendis.

2. Eemaldage aplikaatori otsak pakendist ja kontrollige
otsaku kaeluseosa veendumaks, et osutiosa
paikneb otse suurema ava kohal. Kui ei, siis pdérake
lukustuskaelust varrel, kuni osuti paikneb suurema ava
kohal.

Joonis 2

2

3. Hoidke sustalt kindlalt eesotsaga tlespoole, pddrake
korki 90° vastupdeva ja eemaldage kork seda
kuljelt kiljele kdigutades. Joondage otsak siistlaga,
kasutades mélemal olevaid teineteisele vastavaid
salke, ja asetage otsak sustlale.

4

Joonis 3

ETTEVAATUST! Olge ettevaatlik ja valtige
kokkupanemisel lahuse mahaloksumist sustlast.

4. Lukustage aplikaatori otsak oma kohale, vajutades
otsakut kindlalt sistla poole ja pddrates otsaku
kaelust 90° paripaeva.

Joonis 4

5. Sustalt pustiasendis hoides joondage sustla vaike
ja suur silinder vastavate sustlakolvi peadega
ning libistage kolb siistla tagaossa, kuni tunnete
takistust. Sustlast manustamisseade on nild
kokku pandud.

Joonis 5

ETTEVAATUST! Arge asetage kokkupandud seadet
kiljele enne kogu 6hu valjutamist (vt jargmist jaotist).

ETTEVAATUST! Enne BioGlue kasutamist
protseduuril tuleb sustal jarelejadnud 6hust tiihjendada
ja aplikaatori otsak eeltdita.Lugege jaotist .Koha
ettevalmistamine, 8hu eemaldamine sistlast ja
aplikaatori otsaku eeltditmine”._

6. Painduva pikendusega aplikaatori otsaku
kasutamisel voib soovitud nurga saamiseks
painutada pikenduse sobivas kohas soovitud
nurga alla ja hoida 3-5 sekundit. Loodud nurk
peaks pusima kuni 5 minutit.

7. Ummistunud aplikaatori otsakute eemaldamiseks
votke kinni aplikaatori otsaku kaelusest, podrake
otsaku kaelust vastupdeva ja tdstke otsak kiljelt
kiljele kiigutades sustlalt ara.

Koha ettevalmistamine, 6hu eemaldamine siistlast
ja aplikaatori otsaku eeltditmine

1. Enne jarelejdanud 6hu eemaldamist, eeltaitmist
voi BioGlue manustamist tuleb operatsioonikoht
korralikult ette valmistada. BioGlue toimib
kdige paremini kuivas operatsioonikohas. Kuiv
operatsioonikoht on selline, mis ei maardu uuesti
verega 4-5 sekundi jooksul péarast kirurgilise
tampooniga kuivakspihkimist.

ETTEVAATUST! Arge piiidke manustada BioGlue'd
liiga marga operatsioonikohta.BioGlue manustamine
marga operatsioonikohta vdib pdhjustada BioGlue
mittekleepumise.

2. Enne BioGlue manustamist tuleb sustlast
eemaldada jarelejaanud ohk. Jallegi on oluline
hoida kokkupandud sistalt pustiasendis, et tagada
lahustes olevate 6humullide paiknemine sistla
Glaosas. NilUd saab 6hu eemaldada kahe eri
meetodiga.

a. Vajutage kolbi vaid seni, kuni lahused on
Uhetasaselt sustla korpuse Ullemise otsaga.
Parast jarelejaanud 6hu eemaldamist on sustal
valmis eeltaitmiseks (vt 3. punkti) ja koheseks
kasutamiseks.

b. Vajutage kolbi, kuni mélemad lahused on otsaku
aluse sees nahtavad. Ohk on niiiid eemaldatud,
kuid see otsak on nidd ummistunud
poliimeriseerunud BioGlue’ga ja tuleb enne



eeltditmist (vt 3. punkti) ning sihtkohta manustamist
vélja vahetada.

Joonis 6

MARKUS. Iga siistal tuleb jarelejaanud 6&hust
tuhjendada ainult esmakordsel kasutamisel.

3. Enne BioGlue manustamist tuleb iga aplikaatori
otsak eeltaita. Eeltditmine tagab BioGlue lahuste
korraliku segunemise. Kirurg peab vajutama kolbi
ja valjutama umbes 3 cm pikkuse riba BioGlue’'d
steriilsele aravisatavale pinnale (nt tampoon, marli
vOi ratik).

4. Kirurg peab eeltaitmisel valjutatud materjali uurima
ja veenduma, et see oleks Uhtlaselt helekollane
kuni oranzkollane ning éhumullideta. Kui see
materjal paistab varvitu voi sisaldab mulle, korrake
eeltditmist vastavalt 2. punktile, kuni seade valjutab
Uhtlase mullideta vedeliku.

ETTEVAATUST! Valtige otsest
eeltditmise ajal valjutatud materjaliga.

kokkupuudet

5. Kui aplikaatori otsak on korralikult eeltaidetud,
jatkake kohe manustamisega.

ETTEVAATUST! BioGlue polimeriseerub vaga
kiiresti. Kirurg peab BioGlue’d manustama kohe parast
eeltaitmist. Viivitus eeltditmise ja manustamise vahel
voib tuua kaasa BioGlue poliimeriseerumise aplikaatori
otsakus. Kui see juhtub, asendage ummistunud
otsak uuega ja korrake aplikaatori otsaku eeltditmise
samme.Arge jatkake parast otsaku ummistumist kolvi
vajutamist.

Uldised meetodid BioGlue kasutamiseks
operatsioonil-»

Enne BioGlue kirurgilise adhesiivi kasutamist
peavad kirurgid tutvuma sobiva valjadppe teel
konkreetsete protseduuride kirurgiliste meetodite ja
variatsioonidega. Enne BioGlue kirurgilise adhesiivi
esmakordset kasutamist operatsioonil tuleb selle
kasutamist harjutada.

1. Patsient tuleb ette valmistada ja drapeerida haigla
standardprotseduuride jargi. Sellised protseduurid
nagu rindkere- vdi pleuraddnde sisenemine,
kardiopulmonaalne Suntimine, klammerdamine
ja muokardi kaitsmine tuleb teha kirurgi
standardmeetodite kohaselt.

2. Operatsioonikohta limbritsevat kude saab BioGlue
kirurgilise adhesiivi soovimatu manustamise
eest kaitsta niiskete steriilsete marlipatjade
asetamisega nendesse piirkondadesse. Kohe
parast manustamist eemaldage marli, kui adhesiiv
on veel pehme, ja pihkige liigse adhesiivi jaagid
operatsioonikoha timbert ara.

ETTEVAATUST! BioGlue liia aspireerimisel arge
kasutage verd saastvaid seadmeid.

ETTEVAATUST! Klammerdage veresooned ja

vabastage rdhust enne BioGlue manustamist
sihtanastomoosi.
ETTEVAATUST! BioGlue manustamisel

sihtanastomoosidesse valtige selle tdmbamist
veresoontesse.

3. Kui BioGlue kirurgiline adhesiiv kleepub
soovimatusse kohta, laske adhesiivil
polimeriseeruda ning seejarel Idigake see

ettevaatlikult pintsettide ja kdaridega soovimatust
kohast &ra. Arge pildke BioGlue kirurgilist
adhesiivi dra tdmmata, sest see voib pdhjustada
manustamiskoha kudede kahjustusi.

4. Veresoonte parandamisel manustage lle 2,5 cm
labimddduga veresoonte/siirikute anastomooside
puhul 1,2-3,0 mm paksune Uhtlane adhesiivikiht;
alla 2,5 cm labimdédduga veresoonte/siirikute
puhul manustage 0,5-1,0 mm paksune uhtlane
adhesiivikiht.

5. Parenhiiimi parandamisel manustage 1,5-3,0 mm
paksune Uhtlane adhesiivikiht.

6. Adhesiivi manustamiskohta El tohi kokku suruda
ega sellele lisardbhku avaldada. Parast adhesiivi
polimeriseerumist kinnitage vajaduse jargi
Odmblustega.

7. Parast adhesiivi polimeriseerumist karpige liigne
adhesiiv voi selle ebalhtlased servad kaaride ja
pintsettidega.

| ESTONIAN / EESTI KEEL |

Spetsiifilised meetodid BioGlue kasutamiseks
aordi dissektsiooni operatsioonil'2*

1. Aordi dissekteeritud kihid tuleb esialgu verest ja
trombidest puhastada ning kuivatada véimalikul
maaral kirurgiliste tampoonidega.

2. Dissektsiooni parandamise koha distaalse
otsa puhul sisestage tdelisse valendikku
balloonkateeter, et teha kindlaks BioGlue
manustamise distaalne 16pp-punkt. Lisaks tuleb
aordi dissekteeritud kihid hoolikalt lahendada
dilataatori, tampooni vdi kateetri sisestamisega
toelisse valendikku, et sailitada veresoone
loomulikku ehitust.

Seejarel tuleb ebavalendikku manustada
BioGlue’'d distaalselt nii kaugele kui distaalne
balloonkateeter véimaldab. Ebavalendiku taitmine
peab toimuma distaalsest proksimaalses suunas
sujuvaks manustamiseks spiraalsete liigutustega.
Taitke ebavalendik taielikult BioGlue'ga; valtige
ebavalendiku Uletaitmist ja BioGlue sattumist
toelisse valendikku voi imbritsevasse koesse.

3. Dissektsiooni parandamise koha proksimaalse
otsa puhul tuleb aordi dissekteeritud kihid samuti
dilataatori, tampooni v&i kateetri abil hoolikalt
lahendada. Vajaduse korral tuleb aordiklapi
hélmadele asetada niisked marlipadjad, et
kaitsta neid BioGlue tahtmatu manustamise eest.
Seejarel tuleb manustada BioGlue'd ebavalendiku
taitmiseks.

Siiriku materjali vdib 6mmelda otse BioGlue’'ga
kleebitud ja tugevdatud kudede kilge nii
dissektsiooni parandamise koha proksimaalses
kui ka distaalses piirkonnas. Laske BioGlue'l
kaks minutit segamatult taielikult polimeriseeruda
ja seejarel paigaldage 6mblused labi kleebitud
koekihtide.

BioGlue kasutamine kopsuoperatsioonil®»

BioGlue on naidatud olevat efektiivne manustamisel
tihjenenud véi taitunud kopsu.

RxOnwy = Retseptiga saadav seade

a = Lateksivaba

% = Mitteplrogeenne

@ = Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud

Ameerika Uhendriikide féderaalseadus lubab
retseptiga saadavat seadet muua ainult arstil voi
arsti tellimusel.

Maailma koigis Ulejaanud piirkondades ei voi seda
seadet kasutada ilma arsti ettekirjutuseta.
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TOOTETEABE AVALDUS

Selle seadme kasitsemine ja hoiustamine kasutaja poolt,
samuti patsiendiga seotud tegurid, tema diagnoos, ravi,
kirurgilised protseduurid ning muud valjaspool tootja
kontrolli olevad asjaolud vdivad seda seadet ja selle
kasutamisel saadavaid tulemusi otseselt méjutada. Seda
seadet ei voi kasutada ilma arsti ettekirjutuseta.

GARANTIIGA SEOTUD VASTUTUSE VALISTAMINE
JA VASTUTUSE PIIRANGUD

CRYOLIFE UTLEB LAHTI KOIGIST OTSESTEST
JA KAUDSETEST GARANTIIDEST SEOSES SELLE
KIRURGILISE ADHESIIVIGA, SEALHULGAS, KUID
MITTE AINULT, OTSESTEST JA KAUDSETEST
GARANTIIDEST MUUGIKOLBLIKKUSE JA
KONKREETSEKS OTSTARBEKS SOBIVUSE OSAS.
CRYOLIFE El VASTUTA UHELGI JUHUL JUHUSLIKE
VOI KAASNEVATE KAHJUDE EEST. Kui vastutuse valis-
tamise sate on mis tahes pohjusel kehtetu voi joustamatu:
(i) tuleb mis tahes hagi garantii rikkumise eest algatada
Uhe aasta jooksul pérast sellise néude voi hagi aluse
tekkimist ja (ii) rikkumise heastamisvahendid piirduvad
toote asendamisega.

Hindu, tehnilisi andmeid ja saadavust vdidakse muuta
ette teatamata.
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IZSTRADAJUMA APRAKSTS

| LATVIAN / LATVISKI |

BioGluee kirurgiskais adhezivs sastav no liellopu seruma albumina un glutaraldehida. Izstradajuma abas sastav-
dalas tiek samaisttas slirces aplikatora uzgalt, kamér notiek uzklasana audiem. Kirurgiska adheziva polimeriza-
cija sakas tdltt péc uzklasanas un sasaistes spéku sasniedz 2 minasu laika.

INDIKACIJAS

BioGlue kirurgiskais adhezivs ir indicéts ka paliglidzeklis
kirurgiskas fiksacijas standarta metodém (pieméram,
Suvém, skavam, elektrokoagulacijai un/vai ielapiem),
lai sasaistitu, noslégtu un/vai nodro$inatu papildu
stiprinajumu mikstajiem audiem. BioGlue var uzklat
art vienu pasu, lai noslégtu un/vai nodroSinatu papildu
stiprinajumu bojatai parenhimai, ja cita veida ligatdra vai
standarta proceddras ir neefektivas vai nepraktiskas.
LietoSana indicéta Sadiem mikstajiem audiem: sirds,
asinsvadu, plausu, urogenitaliem, cieta smadzenu
apvalka, gremo$anas sistémas audiem (baribas vada,
kunga, tievo zarnu, resnas un taisnas zarnas), ka
art citiem védera dobuma organu audiem (aizkunga
dziedzera, liesas, aknu un Zults celu). BioGlue var lietot
arf kirurgisko tiklinu fiksacijai trces plastikas operacijas.

KONTRINDIKACIJAS
BioGlue lietoSana ir kontrindicéta cerebrovaskularai
fiksacijai un intraluminali. BioGlue nav paredzéts
pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret liellopu
izcelsmes materialiem.

BRIDINAJUMI

* Nelietojiet BioGlue ka Suvju vai skavu aizstajéju audu
satuvinasanai.

« Nelietojiet BioGlue tada veida, lai uzklasanas laika vai
péc tas veidotos saskare ar cirkul&josam asinim vai
tiktu nosprostota cirkuléjoSo asinu plisma. BioGlue
iekliSana asins cirkulacija var izraisit lokalu vai
embolisku asinsvada nosprostoSanos.

« Nelietojiet BioGlue tada veida, lai uzklaSanas laika vai
péc tas tiktu partraukta gaisa cirkulacija vai $kidruma
plisma limena.

« |zvairieties no saskares ar nerviem, acim vai citiem
audiem, ar kuriem saskare nav paredzéta.
Pétijuma ar dzivniekiem konstatéts, ka tieSa BioGlue
uzklasana atsegtam n. phrenicus var izraisTt akdtu nerva
bojajumu. Cita pétijuma ar dzivniekiem" konstatéts, ka
tieSa BioGlue uzklasana uz sinuatriald mezgla (SAM)
virsmas sirdT var izraisit koagulacijas nekrozi, kas
izplatds uz miokardu un var sasniegt zem ta esosas
vadiSanas Skiedras un izraisit akdtu, fokalu SAM
degeneraciju. Turpmakos pétijumos ar dzivniekiem®
konstatéts, ka hlorheksidina glikonata gels (piem.,
Surgilube®) var aizsargat n. phrenicus, miokardu un zem
ta eso$o SAM no iespéjama BioGlue radita bojajuma.
Nelietojiet BioGlue, ja personals nav pietiekami aizsargats
(piem., nenésa cimdus, masku, aizsargapgérbu un
aizsargbrilles). Nereadgjis glutaraldehids var izraisit acu,
deguna, rikles vai adas kairindjumu, ierosinat elpo$anas
slimibas un radit lokalu audu nekrozi. ligsto$a saskare
ar nereagéjusu glutaraldehidu var izraisit centralas
nervu sistémas vai sirds patologiju. Kontakta gadijuma
nekaveéjoties skalojiet skartas vietas ar Gdeni un meklgjiet
medicinisko palidzibu.

Nelietojiet BioGlue infekcijas gadijuma, un lietojiet

piesardzigi kontaminétas kermena vietas.

Izmantojot BioGlue atkartoti vienam un tam paSam

pacientam, rikojieties piesardzigi. Saskaroties ar BioGlue,

iespéjamas paaugstinatas jutibas reakcijas. Dzivniekiem
novérota sensibilizacija.

« BioGlue satur dzivnieku izcelsmes materialu, kas var
parnest infekciju ierosinatajus.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

« Kirurgiskos cimdus, sterilas marles plaksnites/paladzinus
un kirurgiskos instrumentus ieteicams uzturét mitrus, lai
lldz minimumam samazinatu iespéju, ka BioGlue nejausi
pielip §Tm virsmam.

« BioGlue $lirce, aplikatora uzgali un aplikatora uzgala
pagarinataji ir paredzéti lietoSanai tikai vienam
pacientam. Nesterilizét atkartoti.

* Nelietojiet, ja iepakojumi ir atverti vai bojati.

« Rikojieties uzmanigi, lai neizspiestu §lirces saturu.

» Nenospiediet $lirces plunzeri, kad pievienojiet to $lircei.

 Neuzklajiet BioGlue parak mitram kirurgiskam laukam.
Tas var izraistt sliktu pielipSanu.

« |zvairieties no audu saskares ar materialu, kas izspiedies
no aplikatora uzpildisanas laika.

« BioGlue atri polimerizéjas. Uzpildiana javeic atri, un
péc tas taht javeic BioGlue uzklasana. Partraukums
starp uzpildiS8anu un uzklaSanu var izraistt polimerizaciju
aplikatora uzgalr.

« Atslicot BioGlue parpalikumus no kirurgiska lauka,
neizmantojiet asins saglabasanas ierices.

* Pirms BioGlue uzklaSanas mérka anastomozém
aizspiediet asinsvadus ar spailém un samaziniet tajos
spiedienu.

«Lai nepielautu BioGlue nok|i$anu kardiovaskularaja
sistéma, izvairieties no negativa spiediena pieméroSanas
BioGlue uzkla$anas un polimerizacijas laika. Piemé&ram,
pirms BioGlue uzklaSanas janoslédz kreisd kambara
ventilacijas atveres. Sanemti zinojumi par BioGlue
iestk8anu aorta un sirds varstula funkcijas trauc&jumiem,
izmantojot izstradajumu ar aktivu kreisa kambara
ventilacijas atveri.

» Neméginiet noplést BioGlue no vietas, kur nebija
paredzéta uzklasana, jo ta var rasties audu bojajums.

« Pétijuma ar dzivniekiem konstatéts, ka cirkulara BioGlue
uzklagana ierobezo augosu audu paplaginasanos. St
atradne liecina, ka jaievéro piesardziba, veicot BioGlue
cirkularu uzklasanu bérniem.

* Neievadiet BioGlue noslégtas anatomiskas vietas,
kas atrodas tie§a nervu struktdru tuvuma.

*Ta ka sanemti kliniskie zinojumi® par neefektivu
BioGlue lietoSanu dzirdes nerva neirinomas
likvidéSanas operacija ar translabirinta pieeju, nav
ieteicama ta lietoSana $Ts kirurgiskas pieejas gadijuma.
Literatdra aprakstita veiksmiga izstradajuma lietoSana
dzirdes nerva neirinomas likvidéSanas operacijas ar
vidéjas smadzenu bedres vai retrosigmoido pieeju, un
Sis lietoSanas veids ir ieteicams.”

« Publicétos datos par klinisku izmantoSanu cilvékam
noradits, ka parmériga BioGlue uzklasana plausu
operacijas var radit rezidualu gaisa telpu un
atelektazi.”

NEVELAMI NOTIKUMI

Arstiem, kuri veic s procediras, japarzina visas
iespéjamas miksto audu korekcijas operaciju
komplikacijas. $a veida operacijam raksturigas
komplikacijas var rasties jebkura bridi procediras laika
vai péc procedaras.

Komplikacijas, kas raksturigas BioGlue kirurgiska
adheziva papildus izmanto$anai miksto audu
korekcijas operacijas, ietver, bet neaprobezojas ar
turpmak minéto: izstradajuma nepielipSanu audiem,
adheziva uzklasanu audiem, kas nav procediras
mérkaudi, iekaisuma vai imano atbildes reakciju,
alergisku reakciju, audu mineralizaciju, lokalu audu
nekrozi, asinsvada nosprosto$anos, bronha vai limena
nosprosto$anos, trombozi un trombemboliju, plausu
emboliju, normalo asinsvadu vai audu bojajumu, ka
art iespéjamu infekcijas izraisoSu patogénu parnesi no
dzivnieku izcelsmes materiala.

IEPAKOJUMS UN UZGLABASANA

BioGlue $lirce un aplikatora uzgali tiek piegadati sterili
lietoSanai tikai vienam pacientam. I1zmetiet neizlietoto
materialu, ja izstradajums ir atvérts vai bojats.

BioGlue $kidumi ir iepilditi ar vacinu noslégta, sterila
bubultnodalijumu §lircé. Polimerizéts BioGlue ir apirogéns.
Uzglabat temperatira lidz 25°C, bet nesasaldét.

LIETOSANAS NORADIJUMI
Uzklajiet BioGlue kirurgisko adhezivu profilaktiski vai
péc slces atklasanas.

lerices sagatavosana

BioGlue Kkirurgiska adheziva S§lirces uzklaSanas
sisttma sastav no: $lirces, §lirces plunzera un
aplikatora uzgala.

Karba, kura ievietota BioGlue S$lirce, ir divi
atseviSki maisini. Viena ir iepakota §lirce un Slirces
plunzeris, bet otra ir iepakoti Cetri aplikatora uzgali.

10 ml BioGlue Slirces karba ir iepakots papildu
maisins, kas satur tris 12 mm izkliedétaja uzgalus.

1. lznemiet §lirci, Slirces plunZeri un aplikatora uzgalus
no iepakojuma. Turot $lirci vertikali, uzsitiet pa to, lldz
gaisa burbuli 8kidumos pacelas $lirces augSpusé.

1. attéls.

PIEZIME: kamér pilntba saliekat uzklasanas sistemu,
turiet Slirci vertikali, lai gaisa burbuli atrastos $lirces
augspusé.

2. lznemiet no iepakojuma aplikatora uzgali un
parbaudiet uzgala apmales dalu, lai parliecinatos,
ka raditdja dala atrodas tieSi pretl lielakajam
portam. Ja ta nav, tad grieziet fiksacijas apmali ap
asi, [1dz raditajs atrodas preti lielakajam portam.

Pareizi  Nepareizi

2. attéls.

3. Turot Slirci stingri satvertu ar galu uz augsu,
pagrieziet vacinu par 90° pretéji pulkstenraditaju
kustibas virzienam un nonemiet vacinu, kustinot
to no vienas puses uz otru. Novietojiet uzgali prett
Slircei, ka orientierus izmantojot robinus uz katras
dalas, un uzlieciet uzgali uz $lirces.

3. attéls.

UZMANIBU! Rikojieties uzmanigi, lai salik$anas laika
neizlietu $kidumu no §lirces.

4. Nofikséjiet aplikatora uzgali vieta, stingri spiezot
uzgali lirces virziena un pagriezot uzgala apmali
par 90° pulkstenraditaju kustibas virziena.

4. attéls.

5. Turot $lirci vertikali, novietojiet Slirces mazajam un
lielajam cilindram pretT atbilsto$as §lirces plunzera
galvinas un iebidiet plunzeri §lirces lejasdala, lidz
sajutama pretestiba. Tagad $lirces uzklasanas
ierice ir salikta.

5. attéls.
UZMANIBU! Nenovietojiet salikto ierici gulus, kamér no
tas nav izspiests viss gaiss (skatit nakamo sadalu).

UZMANIBU! Pirms BioGlue izmanto$anas procedrai
no §lirces ir jaizspiez liekais gaiss un jauzpilda aplikatora
uzgalis. Skatit UzklaSanas vietas sagatavoSana
liekd gaisa izspieSana no $lirces un aplikatora uzgala
uzpildiSana._

6. Ja izmantojat aplikatora uzgali ar lokano
pagarinataju, nepiecieS8amo lenki varat izveidot,
saliecot pagarinataju atbilstoSaja vieta vélamaja
lenkT un paturot 3-5 sekundes. Izveidotajam lenkim
vajadzétu saglabaties [1dz 5 minatém.

7. Lai nonemtu nosprostojusos aplikatora uzgalus,
satveriet aplikatora uzgali aiz apmales, grieziet
uzgala apmali pretéji pulkstenraditaju kustibas
virzienam un nonemiet $lirces uzgali, kustinot to no
vienas puses uz otru.

Uzklasanas vietas sagatavosana, lieka gaisa

izspieSana no Slirces un aplikatora uzgala

uzpildiSana

1. Meérka kirurgiskais lauks atbilsto$i jasagatavo vai
nu pirms lieka gaisa izspieSanas, uzpildiSanas,
vai arl BioGlue uzklasanas. Vislabak BioGlue
darbojas, ja mérka kirurgiskais lauks ir sauss.
Sauss kirurgiskais lauks ir lauks, kas atkartoti
nepiepildas ar asinim 4-5 sekunzu laika péc
nosusinasanas ar kirurgisko tamponu.

UZMANIBU! Neméginiet uzklat BioGlue laukam, kas ir
parak mitrs. Ja BioGlue uzklaj mitram laukam, BioGlue
var nepielipt.

2. Pirms BioGlue uzklasanas no Slirces jaizspiez
liekais gaiss. ArT Saja gadijuma svarigi ir turét
salikto §lirci vertikali, lai nodroSinatu, ka gaisa
burbuli $kidumos atrodas $lirces augSpusé. Tagad
var izspiest lieko gaisu, izmantojot divas atskirigas
metodes:

a. spiediet plunzeri tikai tik ilgi, kamér Skidumi
ir viena Iimen1 ar $lirces korpusa augsSpusi.
Tiklidz ir izspiests liekais gaiss, Slirce ir gatava
uzpildiSanai (skatit 3. darbibu) un tadlt&jai
lietoSanai.

b. spiediet plunzeri, kamér abi $kidumi ir redzami
uzgala pamatné. Tagad ir izspiests gaiss, bet Sis



uzgalis ir nosprostots ar polimerizétu BioGlue un tas
pirms uzpildi$anas (skatit 3. darbibu) un uzklasanas
mérka laukam ir janomaina.

6. attéls.

PIEZIME: katrai §|ircei liekais gaiss jaizspieZ tikai pirms

pirmas lietoSanas.

3. Pirms BioGlue uzklasanas katrs aplikatora uzgalis
jauzpilda. Uzpildisana nodroSina pareizu BioGlue
Skidumu sajaukSanos. Kirurgam janospiez plunzeris
un jaizspiez tieva, aptuveni 3 cm gara BioGlue
stidzina uz sterilas vienreizé&jas lietoSanas virsmas
(piem., tampona, marles vai paladzina).

4. Kirurgam japarbauda uzpildi$anas laika izspiestais
materials un japarliecinas, kas tas ir viendabiga gaisi
dzeltena Iidz dzintara krasa, ka arl nesatur gaisa
burbulus. Ja Sis materials izskatds bezkrasains
vai satur gaisa burbulus, atkartojiet uzpildisanu,
ka aprakstits 2. darbiba, 1dz ierice sagatavo
viendabigu $kidrumu bez gaisa burbuliem.

UZMANIBU! Izvairieties no tie$a kontakta ar uzpildisanas
laika izspiesto materialu.

5. Tiklidz aplikatora uzgalis ir pareizi uzpildits,
nekavéjoties uzsaciet uzklasanu.

UZMANIBU! BioGlue |oti atri polimerizéjas. Kirurgam
jauzklaj BioGlue talit péc uzpildiSanas. Partraukums
starp uzpildiSanu un uzklasanu var izraisit BioGlue
polimerizaciju aplikatora uzgall. Sada gadijuma
nomainiet nosprostoto uzgali ar jaunu uzgali un
atkartojiet aplikatora uzgala uzpildiSanas darbibas.
Neturpiniet spiest plunzeri, ja uzgalis ir nosprostojies.

Visparéjas metodes BioGlue izmanto$anai kirurgija'=»

Pirms BioGlue kirurgiska adheziva lieto$anas kirurgiem
jaapgust kirurgiskas metodes un specifisko procedaru
varianti, piedaloties atbilsto§a apmaciba. BioGlue
kirurgiska adheziva lieto$ana praktiski jaizmégina ar
izstradajumu pirms pirmas lietoSanas kirurgiska lauka.

1. Pacients jasagatavo un japarklaj atbilstoSi
slimnicas standarta proceddram. Veicot tadas
procedidras ka kraskurvja vai pleiras dobuma
atvérSanu, maksligas asinsrites nodrosinasanu,
aortas okludéSanu un miokarda protekciju,
jarikojas atbilstosi kirurga standarta tehnikai.

2. Audus ap kirurgisko lauku no nejausas BioGlue
kirurgiska adheziva uzklasanas var aizsargat, Siem
laukiem uzklajot sterilas, mitras marles plaksnites.
Talt péc uzklasanas nonemiet marli, kamér
adhezivs vél ir miksts, noslaukot lieko adhezivu ap
uzklasanas lauku.

UZMANIBU! Atsicot BioGlue parpalikumus,
neizmantojiet asins saglabasanas ierices.

UZMANIBU! Pirms BioGlue uzklasanas mérka
anastomozém aizspiediet asinsvadus ar spailém un
samaziniet tajos spiedienu.

UZMANIBU! Uzklajot BioGlue mérka anastomozém,
izvairieties no ta iesikSanas asinsvados.

3. Ja BioGlue kirurgiskais adhezivs pielip neplanotai
vietai, laujiet adhezivam polimerizéties un péc
tam uzmanigi atdaliet adhezivu no neplanotas
uzklasanas vietas ar pinceti un $kérém. Neméginiet
noplést BioGlue kirurgisko adhezivu, jo ta var
rasties audu bojajums uzklasanas vieta.

4. Asinsvada bojajuma korekcijai uzklajiet gludu
adheziva kartinu 1,2 - 3,0 mm biezuma asinsvadu/
Suntu anastomozém, kas lielakas par 2,5 cm
diametra; uzklajiet gludu adheziva kartinu 0,5 -
1,0 mm biezuma asinsvadiem/Suntiem, kuru
diametrs ir mazaks par 2,5 cm.

5. Parenhimas bojajuma korekcijai uzklajiet gludu
adheziva kartinu 1,5 - 3,0 mm biezuma.

6. Adheziva uzklasanas vietu NEVAJAG saspiest
vai paklaut papildus spiedienam. Péc adheziva
polimerizacijas nostipriniet ar Suvi, ja nepiecieSams.

7. Péc adheziva polimerizacijas nogrieziet lieko
materialu vai nolidziniet malas, izmantojot Skéres
un pinceti.

| LATVIAN / LATVISKI |

Ipasas metodes BioGlue izmantoSanai aortas

disekcijas operacija‘z

1. AtslanojusSies aortas slani no sakuma jaattira
no asinim un trombotiskdm masam un cik vien
iesp&jams janosusina ar kirurgiskajiem tamponiem.

2. Lai korigétu disekcijas distalo galu, ievietojiet
balonkatetru Tstaja Imena, lai BioGlue ievadiSanas
distalo robezu. Turklat aortas atslanojusies slani
cieSi jasatuvina, Tstaja limena ievadot dilatatoru,
tamponu vai katetru, lai saglabatu asinsvada
dabisko arhitektaru.

Péc tam BioGlue jaiepilda neistaja limena tik
distali, cik atlauj distalais balonkatetrs. Nelsta
ldmena piepildiSana javeic no distala gala
virziena uz proksimalo ar spirdlveida kustibu,
lai nodro$inatu vienmérigu uzklasanu. Pilntba
nepiepildiet netsto Ilimenu ar BioGlue, izvairieties
no neistd limena parpildisanas un BioGlue
iespieSanas Tstaja limena vai apkartéjos audos.

3. Lai korigétu disekcijas proksimalo galu, tapat ciesi

jasatuvina aortas atslanojusies slani, izmantojot
dilatatoru, tamponu vai katetru. Ja nepiecieSams,
uz aortas varstula lapinam jauzklaj mitras marles
plaksnttes, lai tas aizsargatu no nejausas BioGlue
uzkladanas. Péc tam BioGlue jaiepilda neistaja
lGmena.
Protézes materialu var piesat tiesi pie audiem, kas
saliméti un papildus nostiprinati ar BioGlue, gan
proksimalaja, gan distalaja korigétas disekcijas
gala. Pirms Suvju uzlik§anas caur salimétajiem
audu slaniem laujiet BioGlue pilniba polimerizéties
pilnas divas mindtes, neveicot ar to nekadas
darbibas.

BioGlue izmanto$ana plausu kirurgijar.»

BioGlue ir pieradita efektivitate,
saplakusai vai ar gaisu pilditai plau$ai.

izmantojot to

RXONLY = lerices iegade pret recepti

b

@ = Nelietot, ja iepakojums ir bojats

= Nesatur lateksu

= Apirogéns

Atbilsto$i Amerikas Savienoto Valstu federalai
likumdosSanai ierici drikst pardot tikai péc arsta
rikojuma.

Citos pasaules regionos $o ierici drikst lietot tikai
péc arsta rikojuma.

ATSAUCES
Péc pieprasijuma pieejamas atsauces par $aja lietoSanas
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1. Bavaria JE, et al. Advances in the treatment of acute

type A dissection: an integrated approach. Ann Thorac
Surg 2002;74:5S1848-52.

Bavaria JE. Acute aortic dissection: current perspecti-
ves. J Penn. Assoc. Thorac Surg 1999;7-8.

Coselli JS, et al. Prospective randomized study of a
protein based tissue adhesive used as a hemostatic
and structural adjunct in cardiac and vascular
anastomotic repair procedures. J Am Coll Surg
2003;197(2):243-253.

. Coselli JS, et al. Thoracic aortic anastomoses.
Operative Techniques in Thoracic and Cardiovascular
Surg 2000;5(4):259-76.

Glock et al. Experimental techniques of aorto-
prosthetic anastomosis by gluing (BioGlue —
CryolLife). Laparoscopic Aortoiliac Surgery for
Occlusive Disease and Aneurysms. Jan. 28, 2000.

Hasse J, et al. Experimental use of an albumin-
glutaraldehyde tissue adhesive for sealing pulmonary
parenchyma and bronchial anastomoses. European J
Cardio-Thorac Surg 2001;19(1):4-9.

Kumar A, et al. Evaluation of the use of BioGlue in
neurosurgical procedures. 2003 (In Press) J Clinical
Neuroscience.

Kumar A, et al. Reconstruction of the sellar floor using
BioGlue following transsphenoidal procedures. J
Clinical Neuroscience 2003;10(1):92-95.

Lang H, et al. Use of BioGlue in nephron sparing
surgery for renal cell carcinoma (RCC). A pilot study.
Presented at the XVIIIith European Association of
Urology on 13 March 2003 (Abstract).

10. LeMaire SA, et al. A new surgical adhesive (BioGlue)
causes acute phrenic nerve injury and diaphragmatic
paralysis. Presented at the 34th Association of
Academic Surgery 2000.

11. LeMaire SA, et al. A new surgical adhesive (BioGlue)
causes immediate and prolonged bradycardia
due to sinoatrial node degeneration. Presented at
Symposium for Cardiac and General Thoracic Surgery
Teams. (Abstract) 2000.

12. LeMaire SA, et al. BioGlue surgical adhesive impairs
aortic growth and causes anastomotic strictures. Ann
Thorac Surg 2002:73(5):1500-5.

13. LeMaire SA, et al. Chlorhexidine Gluconate Gel
protects exposed nerves during the application of
BioGlue Surgical Adhesive. Presented at the 35th
Association of Academic Surgery Meeting. (Abstract)
2001.

14. LeMaire SA, et al. Chlorhexidine Gluconate Gel
protects the myocardium and sinoatrial node during
the application of BioGlue Surgical Adhesive.
Presented at the 35th Association of Academic
Surgery Meeting. (Abstract) 2001.

15. Passage J, et al. BioGlue surgical adhesive-an
appraisal of its indications in cardiac surgery. Ann
Thorac Surg 2002;74:432-7.

16. Potaris K, et al. Experience with an albumin-
glutaraldehyde tissue adhesive in sealing air leaks after
bullectomy. Heart Surgery Forum 2003;6(5):429-433.

17. Potaris K, et al. Preliminary results with the use of
an albumin-glutaraldehyde tissue adhesive in lung
surgery. Medical Science Monitor 2003;9(7):179-83.

18. Raanani E, et al. Use of “BioGlue” in aortic surgical
repair. Ann Thorac Surg 2001;72:638-40.

19.Sen A, et al. Cerebrospinal fluid leak rate after
the use of BioGlue in translabyrinthine vestibular
schwannoma surgery: A prospective study. Otol
Neutrotol 2006;27:102-5.

20. Tansley P, et al. A prospective, randomized, controlled
trial of the effectiveness of BioGlue in treating alveolar
air leaks. J Thorac Cardiovasc Surg 2006;132:105-12.

. Westaby S, et al. Acute type A dissection: conservative
methods provide consistently low mortality. Ann
Thorac Surg 2002;73:707-13.

INFORMACIJA PAR IZSTRADAJUMU

Lietotaja rikoSanas ar ierici un tas uzglabasana, ka art
ar pacientu, pacienta diagnozi, arstésanu, kirurgiskajam
procedlram saistitie faktori un citi apstakli, kurus nevar
kontrolét razotajs, var tieSi ietekmét So ierici un tas
lietoSanas rezultatus. So ierici drikst lietot tikai péc arsta
rikojuma.

GARANTIJAS ATRUNA, ATBILDIBAS
IEROBEZOJUMS

CRYOLIFE ATSAKAS NO VISAM TIESAM UN
NETIESAM GARANTIJAM, KAS SAISTITAS AR SO
KIRURGISKO ADHEZIVU, TAlI SKAITA, BET NE
TIKAI_ TIESAM UN NETIESAM GARANTIJAM PAR
PIEMEROTIBU PARDOSANAI UN PIEMEROTIBU
PAREDZETAJAM MERKIM. CRYOLIFE NEKADA
GADIJUMA NAV ATBILDIGS PAR NEJAUSU VAI
IZRIETOSU KAITEJUMU. Ja 8ada atruna jebkada
iemesla dé| nav spéka vai nav piemérojama: (i) jebkura
riciba par garantijas nosacijumu parkapumu ir jauzsak
viena gada laika péc Sadas prasibas vai pamata ricibai
rasanas un (ii) atlidziba par jebkadu $adu nosacijumu
parkapumu ir ierobezota ar izstradajuma aizstasanu.
Cenas, specifikacijas un pieejamiba var mainities bez
iepriek$éja pazinojuma.
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GAMINIO APRASYMAS

| LITHUANIAN / LIETUVIU K. |

Chirurginiai klijai BioGluee® sudaryti i§ galvijy serumo albumino ir gliutaraldehido. Dvi Sio gaminio sudedamosios
dalys sumaisomos Svirksto aplikatoriaus antgalyje juos tepant ant audiniy. Chirurginiy klijy polimerizacija prasi-
deda i$ karto uztepus, kietéjimo procesas trunka 2 minutes.

INDIKACIJOS

Chirurginiai klijai BioGlue yra skirti naudoti kaip papildoma
priemoné prie standartiniy chirurginio audiniy atstatymo
budy (pavyzdziui, sidly, segtuky ir elektrokauterio
(arba) pleistro), kai reikia sukabinti, sujungti ir (arba)
fiksuoti minkStuosius audinius Taip pat BioGlue gali bati
naudojamas tik paZeistai parenchimai sujungti ir (arba)
fiksuoti, kai kitos perriS§imo arba tradicinés procediros
yra neveiksmingos arba nepraktiskos. Jis skirtas Sirdies,
kraujagysliy, plauciy, Slapimo ir lyties organy, duraliniy,
virskinimo (stemplés, skrandzio ir Zarnyno, tiesiosios
zarnos), kity pilvo (kasos, bluznies, kepeny ir tulZies)
minkstiesiems audiniams. Maza to, BioGlue naudojamas
chirurginiam tinkleliui fiksuoti gydant iSvarza.

KONTRAINDIKACIJOS

BioGlue negalima naudoti smegeny kraujotakos
atstatymo operacijose ir bet kokiose tusciaviduriy
organy ertmése. BioGlue negalima naudoti, jei Zinoma,
kad pacientas yra jautrus galvijy kilmés medziagoms.

|SPEJIMALI

* BioGlue negalima naudoti kaip silly ar segtuky
pakaitalo , kai reikia sujungti audinius.

* BioGlue turi bati naudojamas tokiu badu, kad netrikdyty,
cirkuliuojancio kraujo tekéjimo procediros metu arba
jai pasibaigus. Patekes | kraujotakg BioGlue gali sukelti
vieting obstrukcijg arba kraujagysliy uzsikimsima dél
embolijos.

* BioGlue turi bati naudojamas tokiu biddu, kad

netrikdyty cirkuliuojancio oro arba kity organizmo

skysciy tekéjimo procediros metu arba jai pasibaigus.

Vengti saly€io su nervais, akimis ar kitais audiniais, su

kuriais BioGlue neskirtas naudoti.

« Tyrimai su gyvinais' parodé, kad tiesioginis BioGlue
salytis su diafragminiu nervu gali sukelti Gmy nervo
pazeidima. Kitas tyrimas su gyvinais" parodé, kad
tiesioginis BioGlue patekimas ant Sirdies sinusinio
mazgo (SM) pavirSiaus gali sukelti koaguliacine
nekroze, kuri gali paveikti miokarda ir pasiekti jungiamajj
audinj bei sukelti imig Zidining SM degeneracijg Vélesni
tyrimai su gyvanais™'* parodé, kad chlorheksidino
gliukonato gelis (pvz., Surgilube®) gali apsaugoti
diafragminj nerva, miokardg ir jungiamajj sinusinio
mazgo audinj nuo galimo pazeidimo naudojant BioGlue.

* Negalima naudoti BioGlue, jeigu darbuotojai neturi
pakankamy apsaugos priemoniy, (pvz., pirstiniy, kaukiu,
apsauginiy drabuziy ir apsauginiy akiniy). Nesureagaves
gliutaraldehidas gali dirginti akis, nosj, gerkle ar
odg, sukelti respiracinio distreso sindroma ir vieting
audiniy nekroze. llgalaikis salytis su nesureagavusiu
gliutaraldehidu gali sukelti centrinés nervy sistemos
arba Sirdies patologija. |vykus saly¢iui, paveikta sritj
nedelsiant plauti vandeniu ir kreiptis | gydytoja.

Negalima naudoti BioGlue, jeigu yra infekcija.

Atsargiai naudoti uzkréstose kino vietose.

*Jeigu tam paciam pacientui BioGlue turi bati
naudojamas pakartotinai, reikia bdti itin atsargiems.
Nuo salycio su BioGlue galima padidinto jautrumo
reakcija. Jautrumas buvo pastebétas su gyvinais.

« BioGlue sudétyje yra gyvininés kilmés medziaga, kuri
gali perduoti infekciniy ligy sukéléjus.

ATSARGUMO PRIEMONES

* Rekomenduojama palaikyti chirurginiy pirstiniy,
sterilios marlés tampony / ranksluoséiy ir chirurginiy,
instrumenty drégme, kad sumazéty netycinio BioGlue
sukibimo su jy pavirsiais tikimybé.

« BioGlue Svirkstas, aplikatoriaus antgaliai ir aplikatoriaus
antgaliy ilgintuvai skirti tik vienam pacientui. Negalima
pakartotinai sterilizuoti.

« Nenaudoti, jeigu pakuoté atidaryta ar pazeista.

« Vengti Svirksto turinio iSliejimo.

» Negalima stumti Svirk§to stimoklio, kai jis tvirtinamas
prie Svirksto.

* Nenaudoti BioGlue operaciniame lauke, jei jis
nepakankamai nusausintas. Gali suprastéti sukibimo
savybés.

« Vengti audiniy saly€io su medziaga, iSstumiama i$
aplikatoriaus jo uZpildymo metu.

* BioGlue pasizymi greitos polimerizacijos savybémis.
UzZpildymas turi bati vykdomas greitai ir BioGlue turi
bati naudojamas iSkart po uzpildymo. Susidarius
pertraukai tarp uzpildymo ir panaudojimo,
aplikatoriaus antgalyje gali jvykti polimerizacija.

*Nenaudoti kraujo surinkimo jrenginiy Salinant BioGlue
pertekliy nuo operacinio lauko.

« Reikia uzspausti kraujagysle ir sumazinti spaudima
jos viduje prie$ naudojant BioGlue numatytoms
anastomozéms gydyti.

« Siekiant uzkirsti kelig BioGlue patekimui i Sirdies ir
kraujagysliy sistema, vengti bet kokio neigiamo slégio
BioGlue naudojimo ir polimerizacijos metu. PavyzdZiui,
kairiojo skilvelio angos turi bati atskirtos prie$ naudojant
BioGlue. Naudojant BioGlue esant aktyviai kairiojo
skilvelio angai, yra buve BioGlue jtraukimo | aortg ir

.

Sirdies voztuvo funkcijos sutrikdymo atvejy.

* Nelupti, jei BioGlue patenka ant nenumatytos srities;
tai gali sukelti audiniy pazeidima.

« Tyrimai su gyvinais'? parodé, kad periferinis BioGlue
taikymas riboja auganéiy audiniy plétimasi. Sie
rezultatai rodo, kad taikant BlioGlue periferiskai
vaikams, reikia laikytis atsargumo.

* Negalima implantuoti BioGlue | uzdaras anatomines
sritis, kurios yra arti nervy sistemos struktary.

« Klinikiniai pranesimai’® rodo hermetizacijos
neefektyvuma, kai BioGlue naudojamas audiniams
atstatyti per translabirintine prieiga akustinés
neuromos operacijose, todél Sis chirurginis bldas
nerekomenduojamas. Akustinés neuromos operacijose
rekomenduojama taikyti priéjimo per vidurinj kaukolés
sektoriy arba retrosigmoidinés prieigos metodus, nes
literatlroje aprasytas tokiy operacijy efektyvumas.”

« Paskelbti klinikiniy tyrimy su Zmonémis duomenys
rodo, kad pernelyg daznai naudojant BioGlue plauciy
operacijose gali sukelti plauciy oro erdvés padidéjimg
ir atelektaze."”

NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI
Sias procediras atliekantys gydytojai turi Zinoti visas
galimas mink$tyjy audiniy chirurgijos komplikacijas.
Sio tipo operacijy specifinés komplikacijos gali
pasireiksti procedlros metu arba jai pasibaigus.
Naudojant chirurginius klijus BioGlue kaip
papildomg priemone chirurginio audiniy atstatymo
metu galimos, neapsiribojant, Sios specifinés
komplikacijos: gaminio nesukibimas su audiniu, klijy
pateikimas ne ant numatyty audiniy, uzdegiminis
ir imuninis atsakas, alerginé reakcija, audiniy
mineralizacija, vietiniy audiniy nekrozé, kraujagysliy
uzsikim8imas, bronchy, ar kitos ertmés obstrukcija,
trombozé ir tromboembolija, plauciy embolija, normaliy
kraujagysliy ar audiniy pazeidimas, infekcijy sukeéléjy
pernesimas per gyvaninés kilmés medziaga.

PAKAVIMAS IR SANDELIAVIMAS

BioGlue Svirkstas ir aplikatoriaus antgaliai tiekiami
sterilUs ir skirti tik vienam pacientui. Visg nepanaudota
medziagg i$ atidaryto ar pazeisto gaminio reikia
sunaikinti.

BioGlue tirpalai tiekiami uzdarytame dviejy
kamery steriliame Svirkste. Polimerizuotas BioGlue
yra nepirogeninis. Laikyti Zemesnéje nei 25 °C
temperatdroje, bet neuzsaldyti.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
Chirurginiai klijai BioGlue naudojami profilaktiSkai arba
pastebéjus kraujavima.

Prietaiso paruosimas
Chirurginiy klijy BioGlue S$virkSto sistema sudaro
Svirkstas, SvirkSto stlimoklis ir aplikatoriaus antgalis.
BioGlue Svirksto déZutéje yra du atskiri maiseliai.
Viename yra $virkstas ir Svirk§to stimoklis, o kitame —
keturi aplikatoriaus antgaliai.
BioGlue 10 ml $virkSto dézutéje yra papildomas
maiselis su trimis 12 mm skirstymo antgaliais.

1. Svirksta, $virksto stamoklj ir aplikatoriaus antgalius
iSimkite i§ jy pakuociy. Laikydami $virkstg
vertikaliai ji patapSnokite, kol tirpaluose esantys
oro burbuliukai pakils iki Svirksto virSaus.

1 pav.

PASTABA. Svirksta laikykite vertikalioje padétyje, kol
surinksite visg sistema, kad burbuliukai i$likty Svirksto
virSuje.

2. I8imkite aplikatoriaus antgalj i§ pakuotés ir
apziurekite jo Zieding dalj, kad jsitikintuméte, kad
zymeklio dalis yra tiesiai vir$ didesnés jungties. Jei
taip néra, sukite antgalio korpuso fiksavimo Zieda
tol, kol Zymeklis atsidurs vir§ didesnés jungties.

Teisingai Neteisingai

©

3. Tvirtai laikydami Svirk$tg, nukreiptg galiuku | virSy,
pasukite dangtelj 90 ° prie$ laikrodzio rodykle
ir, judindami i§ vienos pusés | kita, ji nuimkite.
Sulygiuokite antgalio ir $virk§to atitinkamus
griovelius ir uzdékite antgalj ant Svirksto.

3 pav.

DEMESIO. Surinkimo metu bakite atidds, kad
iSvengtuméte tirpalo iSliejimo i$ Svirksto.

4. Uzfiksuokite aplikatoriaus antgalj — tvirtai stumkite
ji link Svirksto ir pasukite antgalio fiksavimo ziedg
90 ° pagal laikrodZio rodykle.

4 pav.

5. Laikydami S$virk$ta vertikalioje padétyje
sulygiuokite jo mazajq ir didZigja kameras su
atitinkamomis Svirksto stdmoklio galvutémis, tada
stumkite stimoklj atgal | Svirksta, kol pajusite
pasiprie$inima. Svirksto surinkimas baigtas.

N N

5 pav.

DEMESIO. Nedékite surinkto prietaiso ant $ono, kol jo
viduje yra nei$valyto oro (Zr. kita punkta).

DEMESIO. Prie$ naudojant BioGlue proceddros metu,
i§ Svirksto turi bati pasalinti oro likuciai, o aplikatoriaus
antgalis turi bati uzpildytas. Skaitykite ,Vietos

aruosimas, oro Salinimas i$ SvirkSto ir aplikatoriaus
antgalio uzpildymas*.

6. Jeigu aplikatoriaus antgalis naudojamas su
lanks¢iu ilgintuvu, norimas kampas gali bati
padarytas atitinkamoje vietoje lenkiant ilgintuva iki
norimo islinkimo; tokioje padétyje jj reikia palaikyti
3-5 sekundes. UZlenktas ilgintuvas turéty islaikyti
§{ kampa iki 5 minugiy.

7. Norédami pasalinti uzsikimSusj aplikatoriaus
antgalj, suimkite fiksavimo Zieda, pasukite jj prie$
laikrodZio rodykle ir nuimkite antgalj nuo Svirksto
judindami i$ vienos pusés | kita.

Vietos paruosimas, oro Salinimas i$ Svirksto ir
aplikatoriaus antgalio uzpildymas

1. Operacinis laukas turi bati tinkamai paruostas prie$
Salinant likusj ora, pildant, ar naudojant BioGlue.
BioGlue veikia geriausiai, kai operacinis laukas yra
sausas. Sausas operacinis laukas yra toks laukas,
kuris nesutepamas krauju per 4-5 sekundes po
nuvalymo sausa chirurgine kempine.

DEMESIO. Nebandykite BioGlue naudoti pernelyg
drégname operaciniame lauke. Naudojant BioGlue
drégname lauke chirurginiai klijai gali nesilaikyti.

2. Svirkste likes oras turi bati pasalinamas prie$
naudojant BioGlue. Vélgi, svarbu Svirksta laikyti
vertikalioje padétyje, kad visi tirpaluose esantys
oro burbuliukai atsidurty S$virksto virSuje. Oro
iSstimimg galima atlikti dviem skirtingais budais:

a. Spauskite stimoklj, kol tirpalai pasieks Svirksto
korpuso virdy. Pasalinus oro likucius, SvirkStas
paruostas uzpildymui (zr. 3 etapa), ji galima
naudoti i$ karto.

b. Spauskite stimoklj, kol abu tirpalai bus
aiSkiai matomi antgalio pagrinde. Dabar
oras pasalintas, bet Sis antgalis uzkimstas
polimerizuotu BioGlue. Jj reikia pakeisti prie$
pradedant uzpildyma (Zr. 3 etapa) ir BioGlue
iSspaudima | reikiama srit].



6 pav.

PASTABA. Oro likutj reikia pasalinti i§ kiekvieno
Svirksto tik prie$ naudojant pirma karta.

3. Kiekvieng aplikatoriaus antgalj reikia uzpildyti
prie$ isSvirksc¢iant BioGlue. UZpildymas padeda
uztikrinti tinkama BioGlue tirpaly sumai$yma.
Chirurgas turi nuspausti stamoklj ir is8virksti siaura,
mazdaug 3 cm ilgio BioGlue juostg ant sterilaus
vienkartinio pavirSiaus (pvz., kempinés, tinklelio ar
ranks$luoscio).

4. Chirurgas turi apzidréti uzpildymo metu iSstumtg
medziaga ir jsitikinti, kad ji vienodos, nuo Sviesiai
geltonos iki gintaro spalvos ir joje néra oro
burbuliuky. Jeigu $i medziaga atrodo bespalve
arba joje yra burbuliuky, reikia kartoti 2 etape
nurodytus uzpildymo veiksmus, kol i$ prietaiso
bus iSgautas vienodos konsistencijos skystis be
burbuliuky.

DEMESIO. Venkite tiesioginio salyéio su medziaga,
iSskiriama uzpildymo metu.

5. Kai aplikatoriaus antgalis bus tinkamai uzpildytas,
nedelsdami pradékite Svirkstimo procedara.

DEMESIO. BioGlue labai greitai polimerizuojasi.
Chirurgas turi panaudoti BioGlue i$ karto po
uzpildymo. Susidarius pertraukai tarp uzpildymo
ir panaudojimo, aplikatoriaus antgalyje gali jvykti
BioGlue polimerizacija. Jei taip atsitikty, uzsikimsusj
antgalj reikia pakeisti ir pakartoti aplikatoriaus antgalio
uzpildymo veiksmus. Jeigu antgalis uzsikimses,
stimoklio negalima spausti.

Bendrieji BioGlue naudojimo chirurgijoje badai'»

Prie§ pradédami naudoti chirurginius klijus BioGlue,
chirurgai turéty susipazinti su chirurginiais metodais
ir jlems aktualiy konkreciy procediry variacijomis
atitinkamy mokymy metu. Prie$ pirmg kartg naudojant
chirurginius klijus BioGlue operaciniame lauke, reikia
pasipraktikuoti, kaip ji naudoti.

1. Pacientas turi bati paruoStas ir perrengtas
laikantis standartiniy ligoninés procedary. Tokios
proceddros kaip toraktomija, pleurektomija,
kardiopulmoninis Suntavimas, uzspaudimas ir
miokardo apsaugojimas turi bati vykdomos pagal
standartinius chirurgijos metodus.

2. Operacinj laukg supancius audinius galima
apsaugoti nuo nepageidaujamo saly€io su
chirurginiais klijais BioGlue Sias sritis uzdengiant
drégnais ir steriliais marlés tamponais. 18 karto
po i§spaudimo, kol klijai dar nesukietéjo, marlés
tamponus reikia nuimti, nuvalant klijy pertekliaus
liku€ius nuo aplinkiniy audiniy.

DEMESIO. Salinant BioGlue pertekliy negalima
naudoti kraujo surinkimo jrenginiy.

DEMESIO. Reikia uzspausti kraujagysle ir sumazinti
spaudimg jos viduje prie§ naudojant BioGlue
numatytoms anastomozéms gydyti.

DEMESIO. Reikia vengti BioGlue jtraukimo |
kraujagysles, kai jis naudojamas numatytoms
anastomozéms gydyti.

3. Jeigu chirurginiai klijai BioGlue patenka |
nepageidaujamg vieta, palaukite jo visiSkos
polimerizacijos, tada Svelniai pasSalinkite klijus
nuo tos srities naudodami znyples arba Zirkles.
Nebandykite nulupti chirurginiy klijy BioGlue, tai
gali sukelti audiniy pazeidima.

4. Kraujagysliy atstatymas: jeigu kraujagysliy / Sunto
anastomozés didesnés nei 2,5 cm skersmens,
tepkite lygy 1,2-3 mm storio sluoksnj klijy; jeigu
kraujagysliy / Sunto skersmuo nevirsija 2,5 cm —
tepkite 1 mm sluoksni.

5. Parenchimos atstatymo procedirose tepkite tolygy
1,5-3,0 mm storio klijy sluoksnj.

6. Srities, kurioje naudojami klijai, NEGALIMA spausti
ar papildomai slégti. Pasibaigus klijy polimerizacijai
pagal poreikj uzfiksuokite naudodami sidlus.

7. Po to, kai baigsis klijy polimerizacija, jy pertekliy ar
nelygius krastus galima apkarpyti naudojant Zirkles
ir Znyples.
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Specialieji BioGlue naudojimo aortos
atsisluoksniavimo operacijose badait#®

1. Pirmiausia i$ atsisluoksniavusiy aortos sluoksniy
turi bati pa$alintas kraujas ir trombai. Siuos
sluoksnius reikia nusausinti naudojant chirurgines
kempines, kiek tai jmanoma.

2. | aortos tikrajj spindj pro distaline atsisluoksniavimo
dalj jveskite balioninj kateterj, kad apibréztuméte
BioGlue naudojimo distaling ribg. Taip pat svarbu
uztikrinti glaudy priartéjima prie atsisluoksniavusios
aortos sluoksniy jterpiant pléstuvg, kempine ar
kateterj | tikrajj spindj, kad baty iSsaugota natdrali
struktdra.

Po to BioGlue reikia leisti | netikrg spindj tiek,
kiek leidzia distalinis balioninis kateteris. Netikrg
spindj reikia spiraliSkai pildyti nuo distalinio galo
iki proksimalinio, kad klijai pasidengty tolygiai.
VisiSkai uzpildykite netikrg spindj BioGlue; venkite
netikro spindzio perpildymo ir BioGlue patekimo |
tikrajj spindj arba ant aplinkiniy audiniy.

3. Atstatant aortos atsisluoksniavimag pro

proksimaling dalj, jos atsiskyrusius sluoksnius taip
pat reikéty suspausti naudojant pléstuva, kempine
arba kateterj. Jeigu reikia, aortos voZtuvo lapelius
galima uzdengti drégnais marlés tamponais,
kad jie baty apsaugoti nuo nety¢inio saly¢io su
BioGlue. Tada BioGlue klijais reikia uzpildyti netikrg
spindj.
Transplantantg galima susiati su sulipdytais ir
BioGlue sutvirtintais audiniais atsisluoksniavusios
dalies proksimalinéje ir distalinéje pusése. Palikite
BioGlue polimerizuotis 2 minutéms nesiimdami
jokiy veiksmy prie§ pradédami sidti sutvirtintus
audiniy sluoksnius.

operacijoses»

BioGlue naudojimas plauci

Irodyta, kad BioGlue yra efektyvus operuojant ir
subliuskusius plaucius ir plaucius, kuriuose yra oro.

RXONLY = Receptinis prietaisas

Jungtiniy Amerikos Valstijy federaliniai jstatymai
numato, kad receptinj prietaisg gali parduoti tik
gydytojas arba jj galima sigyti pagal gydytojo
paskyrima.

= Be latekso
= Nepirogeninis

= Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

Visuose pasaulio regionuose S$is prietaisas gali bati
naudojamas tik gydytojo nurodymu.

NUORODOS

Nuorodos | Siame informaciniame lapelyje pateikiama
informacijg gali bati suteiktos gavus prasyma.
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PRODUKTO INFORMACIJOS ATSKLEIDIMAS

Siam prietaisui ir jo naudojimo rezultatams tiesioginj

poveikj gali turéti tai, kaip naudojamas ir laikomas

Sis prietaisas, taip pat veiksniai, susije su pacientu,

jo diagnoze, gydymu, chirurginémis procedlromis_ ir

kitais dalykais, kuriy gamintojas negali kontroliuoti. Sis
prietaisas gali bati naudojamas tik gydytojo nurodymu.

GARANTIJU ATSISAKYMAS: ATSAKOMYBES RIBOS
»~CRYOLIFE“ ATSISAKO VISY ISREIKSTY IR
NUMANOMY GARANTIJY, SUSIJUSIY SU SIAIS
CHIRURGINIAIS KLIJAIS ISKAITANT, BET
NEAPSIRIBOJANT, ISREIKSTAS IR NUMANOMAS
GARANTIJAS DEL TINKAMUMO PARDUOTI IR
TINKAMUMO TAM TIKRAM TIKSLUI. JOKIU ATVEJU
»CRYOLIFE“ NEATSAKO UZ NELAIMINGUS
ATSITIKIMUS AR PASEKMINIUS NUOSTOLIUS. Jeigu
dél bet kokios prieZasties nustatoma, kad Sis atsisaky-
mas yra negaliojantis ar nejgyvendinamas: (i) bet koks
ieSkinys dél garantijos pazeidimo turi bati pradedamas
per vienerius metus nuo tokios pretenzijos ar ieskinio
pagrindo atsiradimo ir (ii) vienintelis nuostoliy atlyginimo
bldas esant tokiam pazeidimui yra gaminio pakeitimas.

Kainos, specifikacijos ir prieinamumas gali keistis be
iSankstinio jspéjimo.
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Farmakologinio budrumo ataskaitos jgaliotinis
(i8skyrus Europos Sajungos $alis):

u Cryolife, Inc.

1655 Roberts Blvd., NW
Kennesaw, Georgia 30144, JAV
Tel. +1 (770) 419-3355

FAKS. +1 (770) 590-3753

El. pastas: usbioglue@cryolife.com

E Cryolife Europa, Ltd. « Bramley

House * The Guildway ¢ Old Portsmouth
Road ¢ Guildford

Surrey GU3 1LR * Jungtiné Karalysté
Telefonas 44 (0) 1483 441030

Faksas 44 (0) 1483 452860 *

El. pastas: Europa@cryolife.com
Gamintojas: ,CryolLife, Inc.”

©2017 ,Cryolife, Inc”. Visos teisés sau-
gomos. Snaigés dizainas, ,Cryolife, ,Life
Restoring Technologies® ir ,BioGlue* yra
,CryoLife, Inc.” prekés Zenklai. ,Tyvek® yra
registruotas ,E.l. du Pont de Nemours and
Company* prekés Zenklas.

Patentai: patentai pateikti registracijai JAV
ir kitur.
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